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Резюме. Разработан метод, позволяющий проводить интерпретацию 
лабораторных показателей функциональной активности органов вне 
зависимости от используемых в работе диагностических наборов и 
оборудования. Суть предлагаемого метода заключается в том, что каждый 
результат оценивается с точки зрения его принадлежности к интервалу 
нормальных, либо патологических значений. Эта принадлежность 
характеризуется количественно критерием принадлежности (М). Значение в 
максимальной степени, соответствующее норме, оценивалось как 1,0. Любое 
отклонение результата анализа, как в сторону его увеличения, так и в сторону 
снижения, ведет к уменьшению критерия принадлежности норме. 
Положительные значения критерия принадлежности соответствуют интервалу 
нормальных значений (интервал критерия принадлежности от 0 до 1,0), переход 
в зону отрицательных значений характерен для патологии. Степень 
выраженности патологии, как и степень принадлежности к гарантированной 
норме характеризовались количественно. 
Ключевые слова: критерий принадлежности, щитовидная железа, 
онкопатология, соматическая патология, интерпретация результата, 
диагностические наборы.  
Abstract. There was elaborated the method allowing providing interpretation 
on laboratory parameters of organs functional activity not depending on diagnostic 
kits and equipment used at work. The core of the proposed method consists in the 
following: each result is estimated from the point of view of its belonging to the 
interval of normal or pathological values. This attribution is characterized 
quantitatively by attribution criterion (М). The value in the maximal degree 
corresponding to norm was estimated as 1, 0. Any deviation of the analysis result 
both aside its increase and decrease leads to reduction of attribution criterion to norm. 
The positive values of attribution criterion correspond to the interval of normal values 
(the interval of attribution criterion from 0 up to 1, 0), transfer into the zone of 
negative values is typical for pathology. The degree of pathology expressiveness as 
well as the degree of attribution to a guaranteed norm was characterized 
quantitatively. 
Key words: attribution criterion, thyroid gland, oncopathology, somatic 
pathology, interpretation of result, diagnostic kits. 
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В практической работе врача, занимающегося как соматической, так и 
онкологической патологией объективно возникают вопросы по интерпретации 
лабораторных показателей функциональной активности органов, в том числе и 
щитовидной железы, решение которых требует дополнительных затрат 
рабочего времени. Прежде всего, это связано с тем, что различные методы 
(радиоиммунный и иммуноферментный), а также диагностические наборы 
различных фирм-производителей (в Республике Беларусь зарегистрировано 
более 10 фирм-производителей) имеют отличающиеся в той или иной степени 
интервалы нормальных значений. Различия в интервалах нормальных значений 
обусловлены объективными причинами. Так, метод иммуноферментного 
анализа предполагает установление в каждой лаборатории своих интервалов 
норм. Применение норм установленных фирмой-производителем может носить 
ограниченный характер и его использование не всегда оптимально. Наиболее 
существенные различия имеются в интервалах нормальных значений при 
определении антител к тиреоглобулину (анти-ТГ) и к тиреопероксидазе (анти-
ТПО), так как в этом случае производится определение различных эпитопов 
антител. В настоящее время лечащий врач вынужден проводить сопоставления 
каждого результата исследования с собственной нормой метода, эта оценка 
требует затрат времени врача и количественно не отражает степени 
выраженности патологических изменений [1,2]. 
Динамическое наблюдение за пациентами с тиреоидной патологией, 
осуществление преемственности в работе клинико-диагностических 
лабораторий лечебно-профилактических учреждений Республики Беларусь, а 
также проведение когортных исследований в течение длительного времени 
требует выработки критерия, который бы позволил проводить адекватную 
количественную оценку результатов исследований, полученных при 
использовании различных диагностических наборов. Введение в практику 
работы клинико-диагностических лабораторий такого критерия, отражающего 
соответствие результата лабораторного анализа норме или патологии, 
существенно облегчит работу врача по интерпретации результата [2, 3, 4]. 
Целью исследования явилось разработка критерия, позволяющего 
провести адекватное сравнение полученного результата исследования вне 
зависимости от используемых в работе диагностических наборов и 
оборудования. 
Методы 
В работе использованы персональный компьютер, 
иммунофлуорисцентный анализатор AutoLumat LB 953 (Германия), 
иммуноферментный анализатор AxSYM (США), а также диагностические 
наборы производства BRAHMS (Германия) и ABBOTT (США). 
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Расчет критерия принадлежности проводился при помощи электронных 
таблиц Excel 
Сущность предлагаемого метода заключается в том, что каждый 
результат оценивается с точки зрения его принадлежности к интервалу 
нормальных, либо патологических значений [3,4]. Эта принадлежность 
характеризуется количественно критерием принадлежности (М). Значение в 
максимальной степени, соответствующее норме, оценивалось как 1,0. Любое 
отклонение результата анализа, как в сторону его увеличения, так и в сторону 
снижения, ведет к уменьшению критерия принадлежности норме. 
Положительные значения критерия принадлежности соответствуют интервалу 
нормальных значений (интервал критерия принадлежности от 0 до 1,0), переход 
в зону отрицательных значений характерен для патологии. Степень 
выраженности патологии, как и степень принадлежности к гарантированной 
норме характеризовались количественно. 
Результаты исследований 
Расчет критерия принадлежности состоял из следующих этапов: 
1. Установление в лаборатории собственной нормы для каждого 
показателя на основании данных, полученных при лабораторном обследовании 
клинически здоровых лиц; 
2. Построение графиков изменения критерия М соответствующего норме 
и патологии. Выведение математических формул для его расчета. 
Установление собственной нормы для каждого показателя производился 
на основании данных, полученных при лабораторном обследовании клинически 
здоровых лиц. Совокупность результатов, полученных для популяции здоровых 
людей, может быть описана в зависимости от характера изменения показателя, 
в виде симметричного либо несимметричного распределения. 
Построение графиков изменения критерия М соответствующих норме и 
патологии, а также выведение математических формул для его расчета 
проводится следующим образом. 
График соответствия для тиреотропного гормона (ТТГ) и тироксина (сТ4) 
для которых возможно изменение показателя, как в сторону увеличения, так и в 
сторону его снижения (симметричное распределение), представлен ниже 
(рисунок 1). 
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Рис. 1. График соответствия для (ТТГ) и (сТ4) 
М - критерий соответствия показателя норме (+) или патологии (-); 
Xmin – нижняя граница нормы показателя; 
X1,0 – значение показателя максимально соответствующего норма 
(Мmax=1.0); 
Xmax – верхняя граница нормы показателя; 
↓ - зона значений ниже X1,0; 
↑ - зона значений выше X1,0;  
(+) – зона нормальных значений показателя; 
(-) – зона патологических значений показателя. 
 
На оси абсцисс графика выделен интервал нормальных значений 
показателя, ограниченный точками Хmin и Xmax . Среднее значение этого 
интервала Х1,0 имеет максимальный критерий принадлежности к норме (М=1,0 
по оси ординат). Все другие значения в интервале от Хmin до Xmax соответствуют 
нормальным значениям показателя, однако степень их принадлежности к норме 
меньше 1,0. При переходе графика в точках Хmin и Xmax в зону отрицательных 
значений по оси ординат показатели, которые принадлежат к этой области по 
оси абсцисс, соответствуют патологии и имеют отрицательные значения. 
Формулы расчета критериев соответствия результата проведенного 
исследования пациента. 
Для расчета критерия принадлежности результатов анализа ТТГ, сТ4, 
имеющих симметричное распределение, необходимо использовать две 
формулы: 
− формула для расчета критерия принадлежности показателя, 
отличающегося от М в сторону снижения: 
Мpatient= (Xpatient-Xmin)/(X1,0-Xmin), 
где 
Мpatient - критерий соответствия результата пациента нормы/патологии; 
1.0 
0
Значения 
показателя 
Mmax
M 
-1.0 
Xmin XmaxX1.0
Снижение (   ) Рост ( )
+
- 
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Xpatient - результат, полученный при анализе пробы; 
X1,0 – среднее значение диапазона нормальных значений показателя. 
За X1,0 по согласованию с экспертами может быть принято значение моды 
или медианы нормального показателя, либо любое его другое значение по 
мнению экспертов максимально соответствующее норме. 
Формула для расчета критерия соответствия результата анализа пациента 
(Мpatient) представляет собой отношение разности результата анализа пациента 
(Хpatient) и нижней границы нормы показателя (Хmin) к разности среднего 
значения интервала нормы (Х1,0) и нижней границы нормы (Хmin). 
− формула для расчета критерия принадлежности показателя, 
отличающегося от М в сторону увеличения: 
Мpatient= (Xmax-Xpatient)/(Xmax-X1,0), 
где 
Мpatient - критерий соответствия результата пациента нормы/патологии; 
Xpatient - результат, полученный при анализе пробы; 
X1,0 – среднее значение диапазона нормальных значений показателя. 
Формула для расчета критерия соответствия результата анализа пациента 
(Мpatient) представляет собой отношение разности верхней границы нормы 
показателя (Хmax) и результата анализа пациента (Хpatient) к разности верхней 
границы нормы показателя (Хmax) и среднего значения интервала нормы (Х1,0 ). 
График соответствия для анти-ТПО, анти-ТГ для которых возможно 
изменение только в сторону увеличения (несимметричное распределение) 
представлен на рисунке 2. 
 
 
 
Рис. 2. График соответствия для анти-ТПО, анти-ТГ 
М - критерий соответствия показателя норме (+) или патологии (-); 
Xmax – верхняя граница нормы показателя; 
M 
Значения 
показателя 
Mmax 
1.0 
0
-1.0 
Xmax 
+ 
- 
X1,0 
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↑ - зона значений выше X1,0; 
(+) – зона нормальных значений показателя; 
(-) – зона патологических значений показателя. 
 
На оси абсцисс графика выделен интервал нормальных значений 
показателя, ограниченный точками Х1,0 и Xmax, так как максимальной 
принадлежности к норме соответствует полное отсутствие антител. При этом 
Хmin = X1,0 и имеет критерий принадлежности к норме М = 1,0.  
Формула расчета критерия соответствия результата проведенного 
исследования пациента. 
Мpatient= (Xmax-Xpatient)/Xmax, 
где 
Мpatient - критерий соответствия результата пациента нормы/патологии; 
Xpatient - результат, полученный при анализе пробы; 
Формула для расчета критерия соответствия результата анализа пациента 
(Мpatient) представляет собой отношение разности верхней границы нормы 
показателя (Хmax) и результата анализа пациента (Хpatient) к верхней границе 
нормы показателя (Хmax). 
Пример расчета критерия принадлежности М: 
Результаты анализа больного В. (диагностический набор ABBOTT 
AхSYM): 
ТТГ – 38.0 μlU/ml; 
Анти-ТПО – 30.0 μlU/ml; 
Анти-ТГ – 143.0 μlU/ml. 
Расчет критерия принадлежности М по приведенным выше формулам: 
МТТГ = (4.06-38.0)/(4.06-2.33)=-33.94/1.73=-19.62 
Манти-ТПО = (31-30)/31=1/31=0.03 
Манти-ТГ = (107-143)/107=-36/107=-0.34 
Заключение. 
Значение ТТГ = 38.0 μlU/ml значительно превышает границы нормы 
(норма – 0,6 – 4,06 μlU/ml, точка максимального соответствия норме – 2,32 
μlU/ml) и имеет выраженное отрицательное значение критерия М = -19.62. 
Значение анти-ТПО = 30,0 μlU/ml приближается к верхней границе 
нормы (норма 0 – 31 μlU/ml, точка максимального соответствия норме –0) и 
имеет слабо выраженное положительное значение (М = 0.03). 
Значение анти-ТГ = 143,0 μlU/ml носит слабо выраженный 
отрицательный характер (М = -0.34), переходя в зону патологических значений 
(норма 0 – 107 μlU/ml, точка максимального соответствия норме – 0). 
Сравнение показателей анти-ТПО полученных разными 
методами/диагностическими наборами может быть реализовано через 
сравнение критериев М, полученных для результатов при проведении 
параллельных исследований (таблица 1). 
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Таблица 1 
Сравнение результатов анализа анти-ТПО с помощью наборов 
BRAHMS и ABBOTT 
Результат по 
BRAHMS 
(μlU/ml) 
Норма 
BRAHMS 
(μlU/ml) 
М 
Результат  
по ABBOTT 
(μlU/ml) 
Норма 
ABBOTT 
(μlU/ml) 
М 
52,0 0 - 60 0,13 52,0 0 - 31 -0,68 29,0 0,52 29,0 0,06 
 
Результаты анализа, приведенные в таблице 1, показывают, что значение 
анти-ТПО 52,0 μlU/ml при использовании в работе наборов BRAHMS 
относится к интервалу нормальных значений (М = 0,13), а при использовании 
наборов ABBOTT относится к области патологии (М=-0,68). Значение анти-
ТПО 29,0 μlU/ml при использовании в работе наборов BRAHMS относится к 
интервалу нормальных значений (М = 0,52), а при использовании наборов 
ABBOTT относится к интервалу нормальных значений (М=0,06), но 
располагается в переходной серой зоне. 
Сравнение показателей анти-ТГ полученных разными 
методами/диагностическими наборами может быть реализовано через 
сравнение критериев М, полученных для результатов при проведении 
параллельных исследований (таблица 2). 
Таблица 2 
Сравнение результатов анализа анти-ТГ с помощью наборов 
BRAHMS и ABBOTT 
Результат  
по BRAHMS, 
(μlU/ml) 
Норма 
BRAHMS, 
(μlU/ml) 
М 
Результат  
по ABBOTT, 
(μlU/ml) 
Норма 
ABBOTT, 
(μlU/ml) 
М 
72,0 0 - 60 -0,20 72,0 0 - 107 0,33 98,0 -0,63 98,0 0,08 
 
Результаты анализа, приведенные в таблице 2, показывают, что значение 
анти-ТГ 72,0 μlU/ml при использовании в работе наборов BRAHMS относится к 
области патологии (М = -0,20), а при использовании наборов ABBOTT 
относится к интервалу нормальных значений (М=0,33). Значение анти-ТГ 98,0 
μlU/ml при использовании в работе наборов BRAHMS относится к области 
патологии (М = -0,63), а при использовании наборов ABBOTT относится к 
интервалу нормальных значений (М=0,08), но располагается в переходной 
серой зоне. 
Заключение. Данные, приведенные в таблицах, по результатам 
определения анти-ТПО и анти-ТГ методами BRAHMS и ABBOTT показывают, 
что результат, выраженный в одних и тех же единицах измерения (μlU/ml), 
могут значительно отличаться друг от друга, имея одинаковую 
физиологическую сущность и диагностическое значение. В то же время 
одинаковые и близкие по величине значения, могут иметь разную 
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физиологическую сущность и диагностическое значение. Использование 
критерия принадлежности М позволяет быстро и точно дать клиническую 
оценку результата. 
При возникновении потребности в замене диагностических наборов 
одной фирмы-производителя на другие возможно проведение сравнительной 
оценки качественных характеристик вновь применяемых наборов. 
Рассчитывается критерий М для результатов, полученных при использовании 
применяемых диагностических наборов (АВВОТТ). Затем те же пробы 
исследуются с наборами BRAHMS и производится расчет критерия М. Если 
результат не имеет достоверных различий по критерию принадлежности М, то 
возможна адекватная замена наборов. 
При помощи критерия М возможен расчет ожидаемого результата для 
диагностических наборов различных фирм-производителей, что представлено в 
таблице 3.  
Таблица 3 
Расчет ожидаемого результата и коэффициента вариации между 
ожидаемым и фактическим результатом 
Показате
ль 
Результ
ат 
ABBOT
T 
(μlU/ml)
M 
ABBO
TT 
Результат 
по 
BRAHMS 
(ожидаем
ый), 
(μlU/ml) 
Результат 
по 
BRAHMS 
(фактичес
кий)( μlU/
ml) 
М 
BRAH
MS 
Коэффиц
иент 
вариаци
и (%) 
ТТГ 38,0 -19,62 34,68 32,1 -17,99 8,0 
Анти-
ТПО 30,0 0,03 54,13 54,5 0,02 0,69 
Анти-ТГ 143,0 -0,34 77,59 76,2 -0,32 1,8 
 
С этой целью рассчитывается критерий М для результатов, полученных с 
применением используемого диагностического набора (АВВОТТ) и затем, 
используя рассчитанный критерий М и параметры интервала нормальных 
значений для нового набора (BRAHMS), производим расчет «ожидаемого 
результата».  
Для расчёта ожидаемых результатов по методу BRAHMS использованы 
следующие значения: 
ТТГ  Xmax = 3,68; X1,0=2,1 
Xpatient= 3,68 – (-19,62)*(3,68-2,1) = 34,68 
Анти-ТПО  Xmax = 55,8 
Xpatient= 55,8 – 0,03*55,8 = 54,13 
Анти-ТГ  Xmax = 57,9 
Xpatient= 57,9 – (-0,34)*57,9 = 77,59 
Заключение. различия «ожидаемого результата» и результата, 
полученного при исследовании пробы, не превышают коэффициента вариации 
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допустимого для проведения данного исследования (CV = 10%). Для 
продолжения исследований возможна адекватная замена наборов. 
Выводы 
1. При помощи критерия принадлежности М возможно проведение 
адекватного сравнения результатов исследований, выполненных с 
использованием диагностических наборов различных фирм-производителей; 
2. Использование критерия принадлежности М позволяет количественно 
охарактеризовать принадлежность полученного результата к интервалу 
нормальных значений или области патологии; 
3. Использование критерия принадлежности М дает возможность 
проведения сравнительной оценки диагностических наборов различных фирм-
производителей; 
4. На основании расчета коэффициента вариации между ожидаемым и 
фактическим результатом возможно решение вопроса о замене 
диагностических наборов для продолжения исследований. 
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